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Patenttivaatimukset

1. Paliperidonipalmitaatin viivastetysti vapauttava injektoitava suspensio, jolla on
kuuden kuukauden annostelujakso (PP6M), kaytettavaksi menetelméassa
kehonpainon vakauttamiseksi tai alentamiseksi potilaalla, jota on hoidettu
paliperidonipalmitaatin viivastetysti vapauttavalla injektoitavalla suspensiolla joko
yhden kuukauden ajan (PP1M) tai kolmen kuukauden ajan (PP3M), jolloin
menetelma kasittdd PP1M:n tai PP3M:n viimeisen annoksen ja sen jalkeen PP6M:n
alkuannoksen antamisen, ja jolloin potilaan painoindeksi (BMI) on noin 25 — alle noin
30 PP6M:n aloitusannoksen aikaan,

jolloin PP6M ké&sittaa noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jolloin PP1M ké&sittaa noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jolloin PP3M ké&sittaa noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

jolloin paliperidonipalmitaattia viivastetysti vapauttavat injektoitavat suspensiot

ovat vesipitoisia koostumuksia, jotka sisaltavat liséksi suspendoimisainetta,

puskuria ja valinnaisesti yhta tai useampaa sailéntdaineen ja isotonisoivan

aineen joukosta, ja jolloin joko

A) jolloin PP6M:n aloitusannos annetaan noin 1 kuukausi (x 7 paivaa) sen

jalkeen, kun viimeinen PP1M-annos on annettu, ja

(Ai) kun PP1M:n viimeinen annos kasittda noin 156 mg

paliperidonipalmitaattia, PP6M:n alkuannos kasittda noin 1 092 mg

paliperidonipalmitaattia, tai

(Aii) kun PP1M:n viimeinen annos kasittda noin 234 mg

paliperidonipalmitaattia, PP6M:n alkuannos kasittda noin 1 560 mg

paliperidonipalmitaattia,

tai

B) jolloin PP6M:n aloitusannos annetaan noin 3 kuukautta (£ 14 paivaa) sen

jalkeen, kun viimeinen PP3M:n annos on annettu, ja

(Bi) kun PP3M:n viimeinen annos kasittda noin 546 mg

paliperidonipalmitaattia, PP6M:n alkuannos kasittda noin 1 092 mg

paliperidonipalmitaattia, tai

(Bii) kun PP3M:n viimeinen annos kasittda noin 819 mg

paliperidonipalmitaattia, PP6M:n alkuannos kasittda noin 1 560 mg

paliperidonipalmitaattia.
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2. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin potilasta on hoidettu

PP1M:ll& vahintdan nelja kuukautta.

3. Patenttivaatimuksen 1 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin potilasta on hoidettu

PP3M:ll& vahintdan yhden 3 kuukauden ajanjakson ajan.

4. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PPE6M:n
aloitusannos annetaan noin 1 kuukausi (£ 7 paivaa) sen jalkeen, kun viimeinen
PP1M-annos on annettu, ja

kun PP1M:n viimeinen annos kasittaa noin 156 mg paliperidonipalmitaattia, PP6M:n

alkuannos kasittaa noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia.

5. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PPEM:n
aloitusannos annetaan noin 1 kuukausi (£ 7 paivaa) sen jalkeen, kun viimeinen
PP1M-annos on annettu, ja

kun PP1M:n viimeinen annos kasittaa noin 234 mg paliperidonipalmitaattia, PP6M:n

alkuannos kasittaa noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.

6. Patenttivaatimuksen 1 tai 3 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PPEM:n
aloitusannos annetaan noin 3 kuukautta (£ 14 paivaa) sen jalkeen, kun viimeinen
PP3M-annos on annettu, ja

kun PP3M:n viimeinen annos kasittaa noin 546 mg paliperidonipalmitaattia, PP6M:n

alkuannos kasittaa noin 1 092 mg paliperidonipalmitaattia.

7. Patenttivaatimuksen 1 tai 3 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PPEM:n
aloitusannos annetaan noin 3 kuukautta (£ 14 paivaa) sen jalkeen, kun viimeinen
PP3M-annos on annettu, ja

kun PP3M:n viimeinen annos kasittaa noin 819 mg paliperidonipalmitaattia, PP6M:n

alkuannos kasittaa noin 1 560 mg paliperidonipalmitaattia.
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8. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin potilaan

kehonpaino arvioidaan PP6M:n aloitusannoksen ajankohtana.

9. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin potilas

on noin 18—vuotias — noin 25-vuotias.

10. Jonkin edellisen patenttivaatimuksen mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PP3M
tai PP6M kasittaa kukin

noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

noin 8 mg/ml — noin 12 mg/ml kostutusainetta;

yhta tai useampaa puskurointiainetta;

noin 65 mg/ml — noin 85 mg/ml suspendoimisainetta ja

vettd maarana, joka riittdd 100 %:iin.

11. Patenttivaatimuksen 10 mukaisesti kaytettdva PP6M, jolloin PP3M tai PP6M on
noin pH 6,0 — noin pH 8,0.

12. Patenttivaatimuksen 10 tai 11 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin kyseinen yksi
tai useampi puskurointiaine kasittda sitruunahappomonohydraatin,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatin, vedettéman dinatriumvetyfosfaatin tai

natriumhydroksidin.

13. Patenttivaatimuksen 10 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PP3M tai PP6M
kasittadd kukin

noin 312 mg/ml paliperidonipalmitaattia;

noin 10 mg/ml polysorbaatti 20:ta ja

noin 75 mg/ml polyetyleeniglykoli 4000:tta.

14. Patenttivaatimuksen 1, 2, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 12 tai 13 mukaisesti kaytettava
PP6M, jolloin PP1M késittaa

noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
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noin 8 mg/ml — noin 16 mg/ml kostutusainetta;
yhta tai useampaa puskurointiainetta;
noin 20 mg/ml — noin 40 mg/ml suspendoimisainetta ja

vettd maarana, joka riittdd 100 %:iin.

15. Patenttivaatimuksen 14 mukaisesti kaytettdva PP6M, jolloin PP1M on noin pH
6,0 — noin pH 8,0.

10  16. Patenttivaatimuksen 14 tai 15 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin kyseinen yksi
tai useampi puskurointiaine kasittda sitruunahappomonohydraatin,
natriumdivetyfosfaattimonohydraatin, vedettéman dinatriumvetyfosfaatin tai

natriumhydroksidin.

15 17. Patenttivaatimuksen 14 mukaisesti kaytettava PP6M, jolloin PP1M kasittaa
noin 156 mg/ml paliperidonipalmitaattia;
noin 12 mg/ml polysorbaatti 20:ta ja
noin 30 mg/ml polyetyleeniglykoli 4000:&4.
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